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Panamé, *7 de junio de 2025. | |

RESOLUCION No. 400-2025-D.G.

EL DIRECTOR GEI':sIERAL DE LA CAJA DE SEGURO SOCIAL
en.uso de sus facultades legales y reglamentarias, y;

CONSIDERANDO:

Que el Presidente de la Comisidn Institucional de Farmacoterapia con fundamento en el
‘Articulo 68 del Texto Unico de Ia Ley 51 de 2025, Organica de la Caja de Seguro Social,
mediante nota D.G.-CldeFT-241-2025 de 26 de mayo de 2025, solicita la aprobaciéd
para la inclusion del renglén |UPADACITINIB, 15MG CAPSULA O TABLETA, O
COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA en la Lista Oficial de Medicamentos;
Que mediante Resolucién No.41,725-2009-J.D. de 22 de diciembre del 2009, este
organismo colegiado aprobd las|Politicas de Medicamentos de la Caja de Seguro Social
la cual entre sus principios rectores contempla la atencion integral de salud a los
jubilados, pensionados, asegurados y dependientes de la Institucion; '

Que el sistema de servicios de salud incluye la prestacion en materia de medicamentos,
la cual se brinda con criterios |de eficacia, equidad, calidad y efectividad, por lo g e
corresponde a la Caja de Seguro Social la formulacién y seguimiento de una politiu’:ll
interna de medicamentos que garantice disponibilidad, accesibilidad y control

medicamentos de acuerdo conllas normas, protocolos y guias clinicas institucional Si

homologadas para tal efecto; |

Que mediante Resolucién No.5$,128-2019-J.D. de 28 de febrero de 2019, se aprueba e
‘Reglamento de la Comisién Institucional de Farmacoterapia de la Caja de Seguro Socja
y en su Articulo 1, establece que dicha Comision es el organismo técnico, cientifico y
consultivo adscrito administrativamente a la Direccion General, encargada del proceso
de seleccion de las moléculas o principios activos (inclusion, modificacion y exclusion) y
de la descripcion de los renglongs de la Lista Oficial de Medicamentos (LOMY);

Que el Articulo 8 literal a y| e, del Reglamento de la Comisidn Institucional de
Farmacoterapia, dispone que es funcion de dicho ente, evaluar la conveniencia de incluir
excluir o modificar los distintos principios activos en la Lista Oficial de Medicamentos de
la Caja de Seguro Social y recomendar a la Direccién General, mediante informe técnico,
las moléculas descritas de forma farmacopéica (principio activo, concentracion 0
potencia, via de administracion), que conformarén los renglones de la Lista Oficial dé
Medicamentos para lo cual présentara un informe de evaluacion en términos de | %
criterios eficacia, seguridad, conveniencia y analisis de costo; |

Que el Articulo 13 del Reglamento de la Comision Institucional de Farmacoterapia,
modificado por la Resolucion de Junta Directiva No.56,570-2023-J.D. del 10 de octubre
de 2023, establece los criterios|de seleccion para la inclusion, exclusion o modificacion
de moléculas a la Lista Oficial de Medicamentos; - |

Que de conformidad con el articulo 14 del precitado Reglamento las solicitgd”/@éi%ﬁ%
inclusion, modificacién o exclusion, podran ser iniciadas por los Comités’ @Qcél@sSc@e\\ % \
Farmacoterapia de las unidades ejecutoras, para tal fin, los servicios o progra ds cliniéos.
solicitantes deben presentar y |sustentar su solicitud ante la Comision Instituciorial &
Farmacoterapia, quien asistida|por la Unidad Nacional de Farmacoterapia %@af&%&i AN
stp O

- AL —‘xj\

conveniencia de incluir, excluir o modificar los distintos principios activos en la.Li a \g,qf 4
de Medicamentos; NCT4RIA ?;/

e

Que, con fundamento en lo anterior, el Servicio Reumatologia de Adultos del Complej
Hospitalario Metropolitano Dr. |Amulfo Arias Madrid, ha solicitado la INCLUSION del
renglén UPADACITINIB, 15MG CAPSULA O TABLETA, O COMPRIMIDO
LIBERACION PROLONGADA, Uso Restringido: Reumatologia de Adultos, para la
siguiente indicacion clinica “Tr: itamiento de la espondiloartritis en pacientes adultos co
respuesta inadecuada o intole ncia a uno o mas farmacos antirreumaticos modificador‘e|
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Farmacoterapla de la Comision Institucional de

tigacion independiente y evaluacion de toda B
el evaluador, presenta su Informe Técnico Cientifico 3)
e la Comision Institucional de Farmacoterapia;

Farmacoterapia en Sesiones Ordinarias No. 10 de 3 de
oril de 2025, luego de analizar el Informe de Evaluacid
por el equipo técnico de la Unidad Nacional
Comision Institucional de Farmacoterapia recomienda a
del siguiente renglén:

- DESCRIPCION: UPADACITINIB  15mg CAPSULA O TABLETA, O
COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA, V.O.
- VENE

GRADO DE DISTRIBUCION: 3 E
RESTRICCION: REUMATOLOGIA DE ADULTOS.

INDICACION: “Tratamiento de la espondiloartritis en pacientes adultos c
respuesta inadecuada o intolerancia a uno o mas farmacos antirreumatic
modificadores de la enfermedad (FARMEs).”

|

Que la recomendacion del Pleno de la Comision Institucional de Farmacoterapia se
encuentra sustentada en los sig‘hientes aspectos:-

EFICACIA: Upadacitinib tiene estudios clinicos que demuestran eficacia en logra
ASAS 20 a las 14 semanas en pacientes adultos con respuesta inadecuada (i
intolerancia a uno o mas farmacos antirreumaticos modificadores de |l
enfermedad (FARMEsS), obtemendo un RR de 1.72 (1.41- 2.10) lo que indica q e|~
posee mayor fuerza de asocnaCIon de obtener mejoria del 20% en Espondiloartriti
versus comparadores.
SEGURIDAD: Upadacitirib tiene un perfil de seguridad aceptable en comparacion
con las alternativas terapéuticas para el tratamiento de la espondiloartritis.
relacion a eventos cardiovasculares graves, mantiene un perfil de segurid%c
similar a las alternativas en el tratamiento de espondiloartritis.

CONVENIENCIA: Es un tratamiento para la administracién oral una vez al dia lo
que favorece la adherengia al tratamiento.

COSTO: El costo anual ;aproximado. por paciente es de B/. 10, 188.00, estanc
por debajo del PIB registrado en el 2023 (B/. 16,872.00). I
ASPECTOS ADMINIS‘IjIIQATIVOS: Cuenta con aprobacién de la Direcci‘ r
Nacional de Farmacia y Drogas, EMA y FDA. Cuenta con registro Sanitario y
oferente. Cuenta con mas de dos afnos de comercializacion

¢}

Que en virtud de que el Articulo
Caja de Seguro Social, establece que, sera funcion del director general Ia apnzb
las listas oficiales de bienes y se{rvncnos que seran parte del catalogo de bienes /

)

gosTry G@

RESUELVE:

PRIMERO: APROBAR la INCLIUSION en el Catalogo de Bienes y Serwcnos}efa\

de Seguro Social el siguiente renglon: — ‘ I~
UPADACITINIB 15mg, CAPSULA O TABLETA,O0 | ‘
COMPRIMIDO DE LIBERACION PROLONGADA, V.O. j i

tro de la INCLUSION del renglon UPADACITINIB 15mg,
MPRIMIDO DE LIBERACION P% LONGADA, V.0., en

os de la Caja de Seguro Social
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SEGUNDO: ORDENAR el regis
CAPSULA O TABLETA, O CO
el Catalogo de Bienes y Servici
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TERCERO: ODENAR se gestione la publicacion de la presente Resolucion en la Gacet
Oficial.

FUNDAMENTO DE DERECHO;  Articulo 68 del Texto Unico de la Ley 51 de 2025
' | Organica de la Caja de Seguro Social, Ley No. 41
de 1 de febrero de 2024; Reglamento de la Comisio
Institucional de Farmacoterapia aprobado mediant

t

Resolucion No. 53,128-2019-J.D. de 28 de febrer:
de 2019, modificado por la Resolucion de Junjz
Directiva No.56,570-2023-J.D. del 10 de octubre

2023. '

PUBLIQUESE Y CUMPLASE;
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